Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Hydromorphon HCl Hormosan einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Hydromorphon HCl Hormosan aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Scumpwbe

Hydromorphon HCl Hormosan
Hydromorphon HCl Hormosan
Hydromorphon HCl Hormosan
Hydromorphon HCl Hormosan

Retardtabletten

Wirkstoff: Hydromorphonhydrochlorid

Was ist Hydromorphon HCl Hormosan und wofiir wird es angewendet?

Was ist Hydromorphon HCl Hormosan und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydromorphon HCl Hormosan beachten?

4 mg
8 mg
16 mg
24 mg

Hydromorphon ist ein stark wirksames Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide. Die Tabletten werden bei starken Schmerzen angewendet.

E Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydromorphon HCl Hormosan beachten?

Hydromorphon HCl Hormosan darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Hydromorphonhydrochlorid oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind,

wenn bei lhnen eine schwere Stérung des Atemzentrums und der
Atemfunktion vorliegt (Atemdepression),

wenn Sie eine schwere, anhaltende Atemwegserkrankung mit
einer Verengung der Atemwege haben,

wenn Sie schweres Bronchialasthma haben,

wenn Sie akute Bauchschmerzen (akutes Abdomen) haben,

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Hydromor-
phon HCl Hormosan einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Hydromorphon HCl Hormosan
ist erforderlich,
wenn Sie selbst oder ein Mitglied lhrer Familie jemals Alkohol, ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen miss-
braucht haben oder davon abhéngig waren (,,Sucht*),
wenn Sie Raucher sind,
wenn Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angst-
storung oder Personlichkeitsstérung) oder wegen einer anderen
psychischen Erkrankung von einem Psychiater behandelt wurden,
wenn Sie im hoheren Alter und geschwécht sind,
wenn Sie an einer lang andauernden Lungenerkrankung mit einer
Verengung der Atemwege oder an einer eingeschrankten Lungen-
funktion (z. B. bei Asthma) leiden,
bei Unterbrechungen der Atmung wihrend des Schlafs (Schlaf-
apnoe),
wenn Sie von starken Schmerzmitteln (Opioiden) abhangig sind,
wenn Sie eine Kopfverletzung haben (wegen des Risikos einer
Druckerh6hung im Gehirn),
wenn Sie sich benommen fiihlen oder Ohnmachtsanfélle haben,
wenn Sie Krampfanfélle oder epileptische Anfdlle haben,
wenn Sie einen niedrigen Blutdruck mit geringer zirkulierender
Blutmenge haben (Hypotension bei Hypovoldamie),
wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
haben,
wenn lhre Schilddriise zu wenig Hormone bildet (Hypothyreose),
wenn Sie eine geistige Storung haben, die durch eine Vergiftung
hervorgerufen wurde (Intoxikationspsychose),
wenn Sie eine krankhaft vergroferte Vorsteherdriise (Prostata-
hypertrophie) haben,
wenn Ihre Nebennierenrinde zu wenig Hormone bildet (z. B. Addi-
sonsche Krankheit),
wenn Sie eine schwere Leber- oder Nierenerkrankung haben,
wenn Sie von Alkohol abhingig sind (Delirium tremens),
wenn Sie eine Gallenwegserkrankung (z. B. Gallenkolik) oder eine
Nierenkolik haben,
wenn Sie mit Verengung oder Entziindung einhergehende Darm-
erkrankungen haben,
wenn Sie unter Verstopfung leiden.
Falls diese Angaben bei Ihnen zutreffen oder frither einmal zutrafen,
befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Bei allen vorgenannten Situationen
kann eine niedrigere Dosierung ratsam sein.

Atemdepression )
Die bedeutsamste Gefdahrdung einer Uberdosierung von Opioiden ist

eine Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression).

Opioide kdnnen zu schlafbedingten Atmungsstdrungen, einschlief3lich
Unterbrechungen der Atmung (zentrale Schlafapnoe) und schlafbe-
dingtem Sauerstoffmangel fiihren. Die Anwendung von Opioiden kann
das Risiko einer zentralen Schlafapnoe bei manchen Patienten dosis-
abhdngig erhohen. Opioide konnen auch eine Verschlimmerung einer
bereits bestehenden Schlafapnoe verursachen (siehe Abschnitt 4). Bei
Patienten mit einer zentralen Schlafapnoe sollte eine Senkung der
Opioid-Gesamtdosis in Erwdgung gezogen werden.

Schlafbezogene Atemstdrungen

Hydromorphon HCl Hormosan kann schlafbezogene Atemstorungen
wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs) und schlafbe-
zogene Hypoxdmie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen.
Zu den Symptomen kdnnen Atemaussetzer wdhrend des Schlafs,
ndchtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstorungen oder
ibermdfige Schlafrigkeit wahrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst
oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie
sich an lhren Arzt. lhr Arzt kann eine Verringerung der Dosis in Be-
tracht ziehen.

Dieses Arzneimittel enthdlt Hydromorphon, das zu den Opioiden ge-
hort. Die wiederholte Anwendung von Opioiden gegen Schmerzen
kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie
gewdhnen sich daran).

Die wiederholte Anwendung von Hydromorphon HCl Hormosan kann
zu Abhangigkeit und Missbrauch fiihren, wodurch es zu einer lebens-

wenn Sie eine Léhmung der Darmtatigkeit (paralytischer Ileus)
haben,

wenn Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel gegen Depressio-
nen oder Parkinsonsche Krankheit (Monoaminoxidase (MAO)-
Hemmer) anwenden oder solche Arzneimittel innerhalb der letzten
14 Tage angewendet haben.

Hydromorphon HCl Hormosan darf nicht angewendet werden, wenn
der Patient im Koma liegt.

bedrohlichen Uberdosierung kommen kann. Wenn Sie befiirchten, dass
Sie von Hydromorphon HCl Hormosan abhdngig werden kdnnten,
wenden Sie sich unbedingt an lhren Arzt.

Wenn Sie Hydromorphon HCl Hormosan ldngerfristig einnehmen,
kann es zur Entwicklung einer Gewohnung (Toleranz) mit der Notwen-
digkeit hoherer Dosen zum Erzielen des erwiinschten schmerzlindern-
den Effektes kommen. Eine Kreuztoleranz zu anderen Opioiden kann
bestehen, d. h. es besteht die Moglichkeit, dass auch bei Einnahme
eines anderen Opioids Gewohnung gegeniiber diesem besteht.

Wenn Sie Hydromorphon HCl Hormosan iiber ldngere Zeit einnehmen,
kann es bei lhnen zu einer korperlichen (physischen) Abhédngigkeit
kommen, und bei abrupter Beendigung der Therapie kann ein Ent-
zugssyndrom auftreten.

Wenn die Therapie mit Hydromorphon nicht mehr langer erforderlich
ist, kann es ratsam sein, die Tagesdosis allméhlich zu reduzieren, um
das Auftreten der Symptome eines Entzugssyndroms zu vermeiden.
Der Wirkstoff Hydromorphon hat ein Missbrauchspotenzial. Die Ent-
wicklung einer psychischen Abhangigkeit gegeniiber opioidhaltigen
Schmerzmitteln, einschlieBlich Hydromorphon, ist moglich. Bei beste-
hendem oder fritherem Alkohol-, Drogen- oder Arzneimittelmiss-
brauch ist Hydromorphon HCl Hormosan daher nur mit besonderer
Vorsicht anzuwenden.

Hydromorphon HCl Hormosan sollte nicht eingesetzt werden, wenn
die Moglichkeit besteht, dass eine Lihmung der Darmtatigkeit (para-
lytischer lleus) auftritt. Sollte ein paralytischer Ileus vermutet werden
oder wahrend der Behandlung auftreten, muss die Behandlung mit
Hydromorphon sofort abgebrochen werden.

Insbesondere in hoher Dosierung kann eine gesteigerte Schmerzemp-
findlichkeit (Hyperalgesie) auftreten, die nicht auf eine weitere Dosis-
erhdhung von Hydromorphon anspricht. lhr Arzt wird entscheiden, ob
dann eine Dosisminderung oder ein Wechsel des Schmerzmittels (Opi-
oids) erforderlich ist.

Vor und innerhalb der ersten 24 Stunden nach einer Operation wird
Hydromorphon HClHormosan nicht empfohlen. Danach sollte es — ins-
besondere nach Eingriffen im Bauchraum - mit Vorsicht angewendet
werden.

Wenn Sie sich einer anderen zusétzlichen Schmerzbehandlung (z. B.
Operation, Plexusblockade) unterziehen miissen, sollten Sie 12 Stun-
den vor dem Eingriff Hydromorphon HCl Hormosan nicht mehr erhal-
ten. Anschlieffend wird die Dosis neu einzustellen sein. Dies wird im
gegebenen Fall durch lhren Arzt geschehen.

Es ist zu beachten, dass Sie nach erfolgter Einstellung auf wirksame
Dosen eines bestimmten Opioides (Gruppe stark wirksamer Schmerz-
mittel, zu der auch Hydromorphon HCl Hormosan gehort) nicht ohne
arztliche Beurteilung und sorgféltige bedarfsorientierte Neueinstel-
lung auf ein anderes Opioid umgestellt werden sollten. Andernfalls ist
eine kontinuierliche, schmerzlindernde Wirkung nicht gewdhrleistet.
Hydromorphon HCl Hormosan 8 mg, 16 mg, 24 mg sind nicht fiir den
Beginn einer Opioid-Therapie geeignet. Diese hoheren Wirkstdrken
von Hydromorphon HCl Hormosan (8 mg, 16 mg, 24 mg) diirfen Sie nur
einnehmen, wenn im Rahmen einer langfristigen Schmerzbehandlung
mit niedriger dosierten Hydromorphon-Praparaten (Hydromorphon
HCl Hormosan 4 mg) oder anderen vergleichbar starken Schmerzmit-
teln keine ausreichende Schmerzfreiheit mehr erreicht werden kann.
Sollte bei lhnen eine unzureichende Funktion der Nebennierenrinde
(Insuffizienz) bestehen, wird lhr Arzt unter Umsténden die Plasmakorti-
solkonzentration kontrollieren und lhnen entsprechende Medikamente
(Kortikoide) verordnen.

Hydromorphon HCl Hormosan kann die normale Produktion der kérper-
eigenen Hormone (wie Kortisol oder Sexualhormone) beeinflussen.
Dies geschieht vor allem dann, wenn Sie iiber lange Zeitrdume hohe
Dosen eingenommen haben.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Hydromorphon HCl Hormosan kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Kinder und Jugendliche
Hydromorphon HCl Hormosan wird fiir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen (siehe auch Abschnitt 3).

Einnahme von Hydromorphon HCl Hormosan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Die gleichzeitige Einnahme von Hydromorphon HCl Hormosan und
anderen zentral, d. h. auf die Gehirnfunktion, ddmpfend wirkenden
Arzneimitteln kann zu einer Verstarkung der Nebenwirkungen beider
Praparate fiihren. Das Risiko von z. B. Schlafrigkeit bis Benommenheit
(Sedierung), Beeintrachtigung der Atemfunktion (Atemdepression)
und Koma ist erhéht und kann lebensbedrohlich sein.

Derartig zentral ddmpfende Arzneimittel sind z. B. Arzneimittel:
gegen Angststérungen (Tranquilizer),
zur Narkose (Andsthetika, wie z. B. Barbiturate),
gegen psychische Stérungen (Neuroleptika),
gegen Schlafstérungen (Hypnotika, Sedativa),
gegen Depressionen (Antidepressiva),
gegen Allergien, Reisekrankheit oder Ubelkeit (Antihistaminika
oder Antiemetika),
andere Opioide (starke Schmerzmittel, Arzneimittel zur Substitu-
tionstherapie und einige Hustenmittel).

Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmaglichkeiten
gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Hydromorphon HCl Hormosan zusammen mit
Opioiden oder sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis
und die Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt begrenzt
werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt iiber alle opioidhaltigen und alle sedie-
renden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau an
die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es konnte hilfreich sein,
Freunde oder Verwandte dariiber zu informieren, bei Ihnen auf die
oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren
Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon HCl Hormosan und
Benzodiazepinen (die bei der Verringerung von Angstzustanden und
Krampfanfallen helfen konnen, die Muskeln entspannen und Schlaf
fordern) erhoht das Risiko fiir Benommenheit, Atembeschwerden
(Atemdepression) und Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus die-
sem Grund sollte die gleichzeitige Verwendung nur in Betracht gezo-
gen werden, wenn keine anderen Behandlungsoptionen méglich sind.
Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden und Arzneimitteln gegen
Epilepsie, Nervenschmerzen oder Angststérungen (Gabapentin und
Pregabalin) erhdht das Risiko fiir eine Opioid-Uberdosierung und
Atemdepression und kann lebensbedrohlich sein.

Hydromorphon HCl Hormosan darf nicht gleichzeitig mit Mono-
aminoxidase-Hemmern (MAO-Hemmer) oder innerhalb von 14 Tagen
nach Absetzen von MAO-Hemmern angewendet werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Hydromorphon mit Praparaten zur
Muskelentspannung (sog. Muskelrelaxantien, die in der Regel gespritzt
werden oder in Tablettenform eingenommen werden), ist zu vermei-
den, da dies zu einer verstdrkten Atemdepression fiihren kann.

Einnahme von Hydromorphon HCl Hormosan zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Die Einnahme von Alkohol wédhrend der Behandlung mit Hydromor-
phon HCl Hormosan kann zu verstarkter Schlafrigkeit fiihren oder das
Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen erhéhen, wie flache Atmung

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

mit dem Risiko eines Atemstillstands und Bewusstseinsverlust. Es wird
empfohlen, wahrend der Einnahme von Hydromorphon HCl Hormosan
keinen Alkohol zu trinken.

Schwangerschaft

Sie sollten Hydromorphon HCl Hormosan wdhrend der Schwanger-
schaft und Geburt nicht einnehmen, auBer ihr Arzt hat Sie ausdriick-
lich dazu aufgefordert.

Wenn Sie Hydromorphon HClHormosan wahrend der Geburt anwenden,
kann die Fahigkeit der Gebdrmutter sich zusammenzuziehen beein-
trdchtigt werden. Des Weiteren kann beim Neugeborenen eine langsame
und flache Atmung (Atemdepression) auftreten.



Nimmt die Mutter wahrend der Schwangerschaft iiber einen langeren
Zeitraum Hydromorphon ein, kdnnen beim neugeborenen Kind Entzugs-
erscheinungen auftreten. Hierzu zdhlen u. a. hochfrequentes Schreien,
Unruhe, Krampfanfille, ungeniigende Nahrungsaufnahme und Durch-
fall.

Stillzeit

Hydromorphon HCl Hormosan sollte, wenn gestillt wird, nicht ange-
wendet werden, da die Wirksubstanz in die Muttermilch {ibertreten
kann. Wenn die Einnahme von Hydromorphon HCl Hormosan dennoch
erforderlich ist, sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Hydromorphon HCl Hormosan kann lhre Verkehrstiichtigkeit und lhre
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Eine Beeintrdchtigung ist insbesondere zu Beginn einer Hydromor-
phon-Therapie, nach Dosiserh6hung oder Praparatewechsel sowie bei
Zusammenwirken von Hydromorphon HCl Hormosan mit Alkohol oder

Hydromorphon HCl Hormosan enthdlt Natrium

Fortpflanzungsfahigkeit

Es liegen keine ausreichenden Daten der Wirkung von Hydromorphon
in Bezug auf eine Fortpflanzungstoxizitat beim Menschen vor. Tier-
experimentelle Studien an Ratten ergaben keine Hinweise auf direkte
oder indirekte gesundheitsschadliche Wirkungen von Hydromorphon
bei médnnlichen oder weiblichen Tieren in Bezug auf eine Fortpflan-
zungstoxizitat.

anderen, auf das Zentralnervensystem dampfend wirkenden Substan-
zen zu erwarten. Wenn Sie auf eine stabile Dosis eingestellt sind, sind
Sie nicht unbedingt beeintrdchtigt. Deshalb sollten Sie Ihren behan-
delnden Arzt befragen, ob Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen
bedienen diirfen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Retardtablette, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei“.

E Wie ist Hydromorphon HCl Hormosan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung hangt von der Starke Ihrer Schmerzen und dem vorange-
gangenen Schmerzmittelbedarf ab.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrdgt die iibliche Anfangsdosis
von Hydromorphon HCl Hormosan im Allgemeinen 4 mg alle 12 Stunden.
Die Dosis sollte schrittweise bis zur optimalen Schmerzstillung gestei-
gert werden. Grundsatzlich sollte eine ausreichend hohe Dosis gege-
ben und gleichzeitig die im Einzelfall kleinste schmerzlindernde Dosis
angestrebt werden.

Bei der Behandlung chronischer Schmerzen sollte Hydromorphon HCl
Hormosan nach einem festen Zeitplan eingenommen werden (z. B.
morgens um 8.00 Uhr und abends um 20.00 Uhr). Dabei sollte ein
Zeitintervall von 12 Stunden nicht unterschritten werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Hydromorphon HCl Hormosan zu stark oder zu
schwach ist.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Hydromorphon HCl Hormosan mit ausreichend Fliissig-
keit ein. Die Retardtabletten diirfen nicht zerkaut oder zerkleinert
werden, da dies zu einer schnellen Hydromorphon-Freisetzung und
einer Hydromorphon-Uberdosierung fiihren kann (siehe unten ,Wenn
Sie eine grofRere Menge von Hydromorphon HClHormosan eingenom-
men haben, als Sie sollten®).

Dauer der Anwendung

Sie sollten Hydromorphon HCl Hormosan auf keinen Fall langer als un-
bedingt notwendig einnehmen. Ihre Behandlung muss im Hinblick auf
die Schmerzlinderung sowie sonstige Wirkungen regelmdBig iiber-
priift werden, um eine bestmdgliche Schmerztherapie zu erreichen

Kinder

Hydromorphon HCl Hormosan wird fiir Kinder unter 12 Jahren nicht
empfohlen.

Klinische Studien mit Hydromorphon wurden bei Kindern nicht durch-
gefiihrt. Es kann daher keine Dosisempfehlung fiir diese Patienten-
gruppe gegeben werden. Die Dosierung hdngt von der Starke der
Schmerzen und dem vorangegangenen Schmerzmittelbedarf des
Patienten ab.

Altere Patienten
Eventuell kdnnen bei dlteren Menschen bereits niedrigere Dosen zur
Schmerzstillung ausreichend sein.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Sollte bei lhnen eine Leber- oder Nierenfunktionsstérung vorliegen,
bendtigen Sie moglicherweise niedrigere Dosen als andere Patienten,
um eine ausreichende Schmerzstillung zu erreichen. Daher sollte bei
Ihnen die Dosis von Hydromorphon HCl Hormosan entsprechend vor-
sichtig eingestellt werden.

Wie Sie die kindergesicherte Blisterpackung 6ffnen

1. Trennen Sie eine Einzeldosis entlang der Perforationslinie der Blis-
terpackung ab.

2. Hierdurch wird ein ungesiegelter Bereich freigelegt/erreichbar;
dieser befindet sich an der Stelle, wo sich die Perforationslinien
kreuzen.

3. Ziehen Sie an der ungesiegelten ,,Lasche” die Deckfolie von der
Bodenfolie ab.

und eine rechtzeitige Behandlung auftretender Nebenwirkungen so-
wie eine Entscheidung iiber die Fortfiihrung einer Behandlung zu er-
moglichen.

Wenn Sie eine groere Menge von Hydromorphon HCl Hormosan eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Retardtabletten als verordnet eingenommen haben,
sollten Sie sofort Ihren Arzt informieren. Im Einzelnen kénnen auftreten:
Verengung der Pupillen (Miosis), langsamer Herzschlag (Bradykardie),
Beeintrachtigung der Atmung (Atemdepression), niedriger Blutdruck
(Hypotonie) und fortschreitende Benommenheit (Somnolenz) bis zum
Starrezustand (Stupor) oder Koma. Es kann eine Lungenentziindung
(mogliche Symptome: Atemnot, Husten und Fieber) auftreten, welche
durch Einatmen von Erbrochenem oder festen Bestandteilen ausge-
l6st wird.

In schwereren Féllen kénnen Kreislaufversagen oder ein tiefes Koma
unter Umstanden mit todlichem Ausgang auftreten.

Keinesfalls diirfen Sie sich in Situationen begeben, die erhohte Auf-
merksamkeit erfordern, z. B. Autofahren.

Folgende MaBnahmen bei Uberdosierung sind bis zum Eintreffen des
Arztes sinnvoll: Wachhalten, Atembefehle geben, Atemhilfe.

Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon HCl Hormosan vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie eine geringere Dosis als vorgesehen einnehmen oder die
Einnahme der Retardtabletten ganz vergessen haben, fiihrt dies zu
einer mangelhaften bzw. ausbleibenden Schmerzlinderung.

Sollten Sie einmal eine Einnahme vergessen haben, konnen Sie diese
nachholen. Grundsatzlich sollten Sie Hydromorphon HCl Hormosan
nicht hdufiger als einmal alle 12 Stunden einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Hydromorphon HCl Hormosan abbrechen

Setzen Sie Hydromorphon HCl Hormosan nicht ohne Riicksprache mit
lhrem Arzt ab. Wenn Sie Hydromorphon HCl Hormosan nach langerer
Anwendung absetzen, kann das Entzugserscheinungen (z. B. gestei-
gerte Erregbarkeit, Angst, Nervositdt, Schlaflosigkeit, unwillkiirliche
Bewegungen, Zittern und Magen-Darm-Beschwerden) auslosen. Falls

die Therapie nicht langer notwendig ist, sollten Sie die Therapie aus-
schleichend beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Dieses Arzneimittel kann allergische Reaktionen (Uberempfindlich-
keitsreaktionen) verursachen, die schwerwiegend sein konnen (anaphy-
laktische Reaktionen). Die Haufigkeit solcher Reaktionen ist nicht be-
kannt. Verstandigen Sie bitte sofort lhren Arzt, wenn Sie plétzlich
eines oder mehrere der folgenden Symptome bei sich feststellen:
Probleme beim Atmen, Schwellungen der Augenlider, des Gesichts,
der Lippen, des Mundes oder des Rachens, sowie Hautausschlag oder
Juckreiz, besonders solchen am ganzen Korper.

Abflachung und Verlangsamung der Atmung (Atemdepression) sind
die gefahrlichste Folge einer Opioid-Uberdosierung.

Bei den meisten Patienten kommt es zu Verstopfung, wenn sie Hydro-
morphon einnehmen. Durch Erhéhung der Menge an Ballaststoffen
(Obst, Gemiise, Vollkornbrot, Vollkornteigwaren, Naturreis) und Fliis-
sigkeit, die Sie zu sich nehmen, kann dieses Problem verringert wer-
den. Wenn notwendig, kann lhnen lhr Arzt ein Abfiihrmittel verschrei-
ben. Gerade wenn Sie vor Beginn der Anwendung schon Probleme mit
dem Stuhlgang hatten, sollten Sie von Anfang an ein Abfiihrmittel
nehmen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Sie kénnen auch Ubelkeit verspiiren oder sich iibergeben, wenn Sie
Hydromorphon HCl Hormosan einnehmen; dies sollte sich im Normal-
fall nach einigen Tagen legen. lhr Arzt kann Ihnen aber auch ein Mittel
gegen Ubelkeit und Erbrechen verschreiben, falls diese Nebenwirkun-
gen anhalten sollten.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Verstopfung, Ubelkeit
Schwindel, Schlafrigkeit

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Erbrechen
Appetitabnahme
Angstzustande, Verwirrtheit, Schlaflosigkeit
Kopfschmerzen
Mundtrockenheit, Bauchschmerzen oder Bauchbeschwerden
Juckreiz, Schwitzen
verstdrkter Harndrang
Schwéchegefiihl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Entzugserscheinungen wie zum Beispiel gesteigerte Erregbarkeit,
Angstzustande, Nervositdt, Schlaflosigkeit, unwillkiirliche Bewe-
gungen, Zittern und Magen-Darm-Beschwerden
Verdauungsstorungen, Durchfall, Geschmacksstorungen
Ubererregbarkeit, Depressionen, euphorische Stimmung, Hallu-
zinationen, Albtrdume

Zittern, unkontrollierte Muskelzuckungen, Kribbeln der Haut
(Nadelstiche)

Sehstérungen

Blutdruckabfall

Kurzatmigkeit

Erhéhung der Leberwerte

Hautausschlag

Harnverhalten

vermindertes sexuelles Verlangen, Erektionsstérungen
Ermiidung, Unwohlsein, Anschwellen von Hdanden, Knécheln und
FiiBen (Wasseransammlungen im Gewebe)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Miidigkeit bis Benommenheit (Sedierung), Lethargie
Pulsbeschleunigung, Pulsverlangsamung, Herzklopfen
Krampfe der Atemwegsmuskulatur, nicht ausreichende, d. h.
deutlich abgeflachte und verlangsamte Atmung (Atemdepression)
Erhhung von Bauchspeicheldriisenenzymen
Rotung des Gesichts

Nicht bekannt (Hédufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar)
Krampfanfalle, Muskelbewegungsstérungen, gesteigerte Schmerz-
empfindlichkeit (Hyperalgesie; siehe Abschnitt 2)
Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)
Lahmung der Darmtatigkeit
Gallenkoliken
Abhdngigkeit (siehe Abschnitt 2), Missstimmung
Verengung der Pupillen (Miosis)
Hitzegefiihl
juckender Hautausschlag (Urtikaria)
Notwendigkeit der Einnahme hoherer Dosen (Gewshnung oder
Toleranz genannt)
Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren Miitter in der
Schwangerschaft Hydromorphon angewendet haben (siehe Ab-
schnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

B Wie ist Hydromorphon HCl Hormosan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Blisterpackung nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht
tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informatio-
nen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

E Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hydromorphon HCl Hormosan enthalt

Der Wirkstoff ist: Hydromorphonhydrochlorid.

Jede Retardtablette enthalt 4 mg Hydromorphonhydrochlorid (entspre-
chend 3,55 mg Hydromorphon).

Jede Retardtablette enthdlt 8 mg Hydromorphonhydrochlorid (entspre-
chend 7,09 mg Hydromorphon).

Jede Retardtablette enthélt 16 mg Hydromorphonhydrochlorid (entspre-
chend 14,19 mg Hydromorphon).

Jede Retardtablette enthalt 24 mg Hydromorphonhydrochlorid (entspre-
chend 21,28 mg Hydromorphon).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Ethylcellulose,
Hyprolose, Propylenglycol, Talkum, Carmellose-Natrium (Ph. Eur.),
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid.
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 6000, Talkum, Titandioxid
(E171).

Zusatzlich bei 8 mg: Eisen(lll)-oxid (E 172)

Zusitzlich bei 16 mg: Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172)

Wie Hydromorphon HCl Hormosan aussieht und Inhalt der Packung
Hydromorphon HCl Hormosan 4 mg sind weif3e, runde, beidseitig ge-
wolbte Retardtabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten.
Hydromorphon HCl Hormosan 8 mg sind pinkfarbene, ldngliche,
beidseitig gewolbte Retardtabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden
Seiten.

Hydromorphon HCl Hormosan 16 mg sind gelbe, langliche, beidseitig
gewOlbte Retardtabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Hydromorphon HCl Hormosan 24 mg sind weif3e, langliche, beidsei-
tig gewdlbte Retardtabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden Seiten.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Die Retardtabletten sind in kindergesicherten Aluminium/PVC-PE-
PVDC-Blisterpackungen erhaltlich.

Packungsgrofien: 20, 50 und 100 Retardtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hormosan Pharma GmbH

Hanauer LandstraBe 139-143

60314 Frankfurt am Main

Tel. 069/47 87 30

Fax 069/47 87 316

E-Mail: info@hormosan.de = www.hormosan.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Oktober 2022.
Mat.-Nr.: hydxx9a
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